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9. Végkovetkeztetés

A Bizottsag felszolitja az Eurdpai Bizottsdgot, hogy a korrek-
tirdk elvégzése utdn a rendelettel kapcsolatos munkat a lehetd
leggyorsabban zdrja le, hogy az hatdlyba léphessen. Az Eur6pai
Bizottsdgnak:

— a rendelet 5. paragrafusa és a tisztességtelen versenyrdl sz6l6
irdnyelv 4. paragrafusa 1 cikkelye kozotti viszonyt tisztdznia
kellene, és az indokldst ehhez kellene igazitania,

— feliil kellene vizsgdlnia, hogy a kornyezetkdrositds teriiletén a
sértettnek a vélasztdsi jog megaddsa (7. paragrafus) tényleg
méltanyos-e,

— a rendelet szovegében jobban meg kellene vildgitania a 9.
paragrafus 3-4. cikkelyének a 9. paragrafus 1. és 2. cikke-
lyéhez val6 viszonyat,

— mérlegelnie kellene, hogy nem lenne-e szakszertibb a 9.
paragrafus 4. cikkelyében annak a helynek a jogdt mérték-
adénak nyilvénitani, ahol az tizletet megkotik,

Briisszel, 2004. junius 4.

— felll kellene vizsgdlnia, hogy a 9. paragrafus 5. cikelyét nem
lehetne-e a rendelet 4ltaldnos elvévé felértékelni, és a 3.
szakaszban elhelyezni,

- a 3. szakasz cimét meg kellene valtoztatnia ,K6z0s rende-
letek”-re,

— a rendelet 13. paragrafusdban azokat a biztonsdgi és maga-
tartdsi szabdlyokat kellene kétségbevonhatatlanul mérték-
adénak nyilvanitania, amelyek a cselekmény helyén érvé-
nyesek voltak,

— a 24. paragrafust az alabbiak szerint at kellene fogalmaznia:

A jelen rendelet szerint megjelolt jog jogszabalyanak alkal-
mazdsa akkor és csak annyiban nem alapit igényt egy teljesi-
tésre, ha ez nyilvinvaléan mds célt szolgdl, mint a sértett
ardnyos kartalanitdsat.”

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elndke
Roger BRIESCH

Az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig véleménye a kovetkezd témdban: ,,A Bizottsig kozle-

ményérdl a Tandcs, az Eurépai Parlament, a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg és a Régiok Bizottsiga

részére — A betegek érdekeit szolgdld, Eurépdba telepitett gydgyszeripar megerdsitésére — Cselek-
vési javaslat”

(COM(2003) 383 végleges)

(2004/C 241/02)

2003. oktéber 16-dn az Eurdpai Bizottsdg elhatdrozta, hogy konzultdl az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis
Bizottsdggal, az Eurdpai Kozosség alapitd Szerzédésének 262. §-dban foglaltak értelmében: ,A Bizottsdg
kozleményérdl a Tandcs, az Eurdpai Parlament, a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg és a Régidk Bizottsiga
részére — A betegek érdekében az Eurdpdba telepitett gydgyszeripar megerdsitése targydban — Cselekvési
javaslat”.

Az ,Egységes Piaci, Termelési és Fogyasztdsi® Szekci6, amely a targyi bizottsdgi munka el6készitésének
felel6se, 2004. majus 4-én a véleményt elfogadta. A téma eladdja O'Neill Grholgy volt.

A 2004. junius 2-i és 3-i 409. plendris tilésén (jtinius 2-i tandcskozds), az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis

Bizottsdg az alabbi véleményt fogadta el 164 igen, 1 nem szavazattal, 10 tartzkodds mellett:

1. Hattér

1.1  Régdta elismert tény, hogy Eurdpa gydgyszeripara
kritikus szerepet jatszik mind az ipari, mind az egészségiigyi
szektorban. Az eurdpai intézetekben jelentGs hangsilyt kapott,
hogy olyan készitményeket fejlesszenek ki, amelyek fellenditik
az ipart, és el6nyosek a betegek részére.

1.2 Ennek érdekében, a 2000-ben megtartott Lisszaboni
Tandcskozdson az EU azt a stratégiai célkittizést fektette le,
hogy ,kiépiti a vildg legversenyképesebb és legdinamikusabb

tuddsalapti gazdasdgdt, amely képes a fenntarthaté gazdasigi
fejlédésre, tobb és jobb munkahely, nagyobb gazdasigi Gssze-
tartozds megteremtésére”, és ebben a gydgyszeripar meghata-
roz6 szerepet jatszik.

1.3 A Minisztertandcs, az orvosi termékekrdl és a kozegész-
ségtigyrél 2000. juniusdban kiadott hatdrozatdban kihangsi-
lyozta az innovativ medicindk, jelentSs gydgydszati értékek
fontossdgdt, mind az ipari, mind a kozegészségiigyi szektor
céljainak elérése érdekében.
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1.4 A ,Gydgyszerek globalis versenyképessége: Az eurdpai
kilatdsok” (1) c. jelentést (melyre rendszerint, mint ,PAM-
MOLLI"-jelentésre hivatkoznak) a Bizottsdghoz 2000. novembe-
rében nyujtottdk be. A Jelentés szdmos feldolgozandd témat
targyalt és végsé kovetkeztetésében ,Eurdpa messze lemaradt
az USA mogott abbeli képességében, hogy egyre koltségesebb,
és szervezetileg komplexebb innovativ eljarasokat fejlesszen ki,
szervezzen meg és tartson fenn”.

1.5 A Bizottsdg kozleményének hdtterében az éll, hogy
fontoléra vegyék mind a ,PAMMOLLI"-jelentésben, mind az ezt
kovetd tovabbi jelentésekben targyalt kérdéseket, mert a gyogy-
szeripar elismerten fontos egészségligyi, szocidlis és gazdasagi
szerepet jatszik az Eurépai Uni6ban.

1.6 Jelent6s haladds tortént a Kozosség forgalomba hozatali,
engedélyezési eljdrdsainak bevezetésével és az Eurdpai Medicina
Elbirdlé Ugynokség (EMEA) 1995-ben tortént feldllitdsaval.

1.7 2000. madrciusiban a Bizottsig egy egészségpolitikai
tandcsadé csoportja megdllapitotta, hogy a gydgyszeripari
szektor kozegészségiigyi célja ,a kivilé min@ségd, nagyhatast,
biztonsigos gyogyszerek, benne a legdjabb és innovativ medi-
cindk minden rdszorulé szdmdra elérhet6vé tétele, tekintet
nélkiil jovedelmére és tarsadalmi helyzetére” (3.

1.8 A Bizottsdg valtozatlanul elkotelezett marad az egységes
gyogyszerpiac teljessé tétele irdnydban, tdmogatja a kutatdst és
fejlesztést (°) az EU vonzobbad tételével a beruhazdsok és olyan
rendszerek létesitése szdmdra, amelyek nagyobb gydgyszerva-
lasztékot nydjtanak a betegek szdmdra, s amelyhez ugy
tudjanak hozzdjutni, hogy megengedhessék maguknak.

1.9 Ezen felil a Bizottsdg egy 1j, ,Magas szintli csoportot
allitott fel a gydgyszerelldtds és innovacié” tdrgydban (G10
Medicina) (*), amelynek a célja a gydgyszeripari szektor nemzeti
és kozosségi szinti problémdinak djboli attekintése és kreativ
megolddsok keresése.

1.10 A G10 Csoport a jelentését ,A Magasszinti Csoport a
gyogyszerek innovacidjardl és ellatdsardl” cimmel 2002. méju-
saban nyujtotta be és a Csoport kozreadott, konszenzussal elfo-
gadott 14 ajdnldsa jelenti az alapjit a Bizottsdg ,Cselekvési
javaslatdnak”, amelyre vonatkozéan az EGSzB-t felkérték véle-
mény készitésére (A-fiiggelék).

1.11 A helyzet tovabb er8s6dott, amikor a Tandcs hatdroza-
tot adott ki ,A gydgyszeripar és a kozegészségiigy kihivdsai —
Betegkozpontiisag” (°) cimmel.

(") 1/2001. sz. Véllalati Tanulményok.

(3) Létrehozta az Egészségligyi Magasszint(i Bizottsag.

(’) A Tandcs kovetkeztetései a Belsd Piacrdl, 1998.5.18.

(*) Az Eurdpai Bizottsdg Magasszintd Csoportja a Gydgyszerek Innova-
cidja és Elldtdsa targyaban, Cselekvési felhivas. G10 Medicina,
2002.5.7.

(’) A Tandcs 2003. december 1-jei és 2-i hatdrozata.

2. A kommunikdcié célja

2.1 A kommunikdci6 célja annak megvildgitdsa, ,ahogyan a
Bizottsdg a G10 ajdnldsokat a jelen koriilmények kozott ltja”.
A nemzeti illetékesség teriiletein a Bizottsdg egy irdnyvonalat
javasol, amelyrél az a meggy6z8dése, hogy a tagdllamok
szdmdra ez jarhaté ut és lefekteti mindazt, amit a Bizottsdg
tenni tud a folyamat megkonnyitésére, killonosen a valtozdsok
és hatékonysdg monitorozdsanak fontos teriiletén.

2.2 Ebben a vonatkozdsban a Bizottsdg a kozleményében ot
lényeges témat vet fel, melyekkel feloleli az Eurépan beliili
kérdéseket:

— a betegek érdeket,

— egy versenyképes, Eurdpdba telepitett ipar kifejlesztése,

— az EU tudomdnyos bazisdnak megerdsitése,

- gyogyszerek a kib@vitett Eurdpai Unidban,

— a tagdllamok kozotti tapasztalatcsere.

3. A szdveg tartalma — dltalinos megjegyzések

3.1 A gydgyszeripar komplex kolcsonhatdsban van az egész-
ségiigyi elldtasi rendszerekkel, a kutatdssal, a betegekkel, és a
versenytdrs cégekkel. Az Eur6pai Unidn belil igen sok munka-
véllalot foglalkoztat. Az iparral szemben elvards, hogy inno-
vativ legyen, és jol mikodjon egyiitt az USA és Japan
kiilonb6z8 rendszereivel. Ebben a kozleményben a hangstly az
integralt megkozelités 1étrehozdsdn van, hogy ebbdl elénye
szarmazzon mind az iparnak, mind a betegeknek, hogy ez
sarkallja a folyamatos fejlédést és f6ként, jaruljon hozzd a dina-
mikus, tuddsalapti, versenyképes eurdpai gazdasighoz. Az
EGSzB elismeri, hogy ez fontos feladat.

3.2 Az ipar versenyképességéhez igen jelentds érdek fliz8dik
és gyakran mérik oOssze Osszehasonlitdsok formdjiban az USA
ipardnak elért sikereivel. Itt fontos kihangstlyozni, hogy ez
nem azért van, mert a gyogyszeriparnak mintha valamiféle
bels§ gyengesége lenne, hanem kévetkezménye a piac szétapro-
z6ddsanak, amely nemzeti szinten rendkiviil differencidlt
maradt. Eredménye tovabbd a kutatds, az innovéci6 szétaprozo-
ddsdnak és a gydgyszerek csak orvosi rendeletre és vény nélkiil
kaphaté szerekre osztalyozdsanak. Mindez azért van igy, mert a
dontéshozatali eljdrds fiigg 25 kormdnytol, tovdbbd orszagaik
tarsadalombiztositdsi és egészségiigyi politikdik kozti kiilonbsé-
gektdl. Ez befolydsolja a kutatdsi és fejlesztési beruhdzdsokat, a
rendelkezésre allé termékeket és végs soron, konzisztens
moédon szolgdlja a betegek érdekeit szerte minden tagallamban.
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3.3 Eletfontossdgd, hogy az ipar szerepét az egyes tagilla-
mokban 1étrehozott kozegészségligyi rendszerekhez fGiz6d6
viszonyadn keresztiill nézziik, hogyan és milyen mértékig van
finanszirozva, és hogyan biztositjak, hogy minden tagillamban
a betegek hozzaférhessenek barmilyen, az EU-ban engedélyezett
gyogyszerhez. Mig ez a Bizottsdg szamdra kulcsfontossdgt
célkittizés, az EGSzB felismerte, hogy milyen ellentét 4ll fenn a
gyogyszerek beszerezhet6ségének biztositdsa és a tagdllamok
azon képessége kozott, hogy ezt finanszirozzdk is. Az EGSzB
kifejezetten aggddik e vonatkozdsban a most csatlakozott alla-
mokért.

3.4 Az EGSzB elismeri annak az egyre novekvd fontossagat,
hogy a betegeket bevonjik a dontéshozatalba és, hogy koleso-
nosen el6nyos partnerkapcsolatokat épitsenek ki a lakossdg, a
maganszemélyek és a betegek csoportjai kozott. Mikozben az
EGSzB orommel tidvozli a Bizottsdg javaslatdban bennfoglalt
kozeledést, csalddva latja, hogy a gydgyszerekkel foglalkozé
G10 csoportnak nincs szélesebb alapokon nyugvé képviselete.

3.5 Az EGSzB ugy latja, hogy minden jel arra mutat, hogy
az eurdpai gyogyszeripar versenyképessége hanyatlik. Ugyan-
akkor azonban, amikor kimutatja az ipar eurdpai modelljiének
gyengeségét, fontos ramutatni az Eurdpdn belul rendelkezésre
allo szakértelemre, a meggyokeresedett struktirdkra és elért
vivmanyokra, és nem azt elfogadni, hogy az amerikai modell
sziikségképpen a legjobb, vagy az egyetlen Gt az el8relépéshez,
szdmitasba véve azt, hogy itt mindenkinek az érdeke kockdn
forog. Az EU modell legf6bb célja, hogy az egészségbiztositdsi
rendszer hatékony legyen és elégitse ki a betegek sziikségleteit,
legyen az orvosi, gazdasagi, vagy szocialis és kozben segitse a
gyogyszeripar gazdasagi tevékenységét is.

3.6 A Bizottsdg kozleményének alapja nagyon széles és az
EGSzB fel szeretné hivni a figyelmet a mdr kordbban t6bbszor
kifejezésre juttatott aggodalmdra, hogy a haladds érdekében
eddig megtett 1épések nagyon lasstak voltak és a kozleményben
foglaltak fényénél valtozatlanul aggddik azért, hogy a Bizottsdg
hogyan lesz képes gyorsabb iitemii haladast elérni (!).

3.7 A Bizottsdg kihangsilyozza annak fontossdgat, hogy az
elért eredményeket el6re meghatdrozott teljesitménymutatok
szerint monitorozni és értékelni szitkséges. Az EGSzB nem
gy6zi hangoztatni aggodalmdt amiatt, hogy nem allnak rendel-
kezésre ellentmondasmentes statisztikai informaciék és bizonyi-
tékok, amelyek alapjin meg lehet itélni az el6rehaladast, és
javasolni lehet, hogy milyen irdnyba fejlédjenek tovabb. Jobb
eljdrdsokra van sziikség annak meghatdrozdsahoz, hogy milyen
informdci6t kell begytjteni és az EGSzB szeretné latni, hogy
egy sokkal aktivabb és atlathatobb rendszert hoznak létre.

3.8 Kozismert, hogy a gydgyszeripari szektorban igen jol
fizetett dlldsok vannak, féleg a nem kozvetlenill az iparban
alkalmazottak tekintetében, hanem belevonva mds kutatdsi
szektorokat, kapcsolt vallalatokat, egyetemeket és az egészség-
tigyi szektort is. Aggddni kell azonban amiatt, hogy ha Euré-

(') Az EGSZB véleménye egy rendelettervezetrdl, HL C 61., 2003.3.14.,
1. 0.

paban nem kezelik kovetkezetesebben a kutatdst és innovaciot,
és nem kisérik megfelel§ beruhdzdsokkal, a szakképzett és
gyakorlattal rendelkez§ alkalmazottak elvesznek az ipardg
szdmara.

3.9  Mikozben az EGSzB tudatidban van mindazon nehézsé-
geknek, melyek az egységes piac megteremése utjdban allnak a
jelenlegi és jovSbeni tagdllamokban, vildgos stratégidt szeretne
latni, amellyel ezt a célt a gydgyszeriparban elérni szdndé-
koznak, tekintettel arra a nagy eltérésre, amely az EU-szint és a
nemzeti gyogyszerpiaci hatdskorok kozott fenndll, és killonosen
azért, mert az egyes tagallamok kozott nagyok az eltérések az
egészségiigyi ellatds és a finanszirozdsi rendszerek kozott. Az
EGSzB ismételten hangstilyozni kivdnja, hogy milyen nagy
fontossdgot tulajdonit annak a ténynek, hogy az emberi
egészség védelmének elsdbbséget kell élveznie minden mds
szabélyozdsi rendszerrel szemben, amint ezt a kordbbi vélemé-
nyekben is hangstlyozta. Mivel a kozegészségiigy azt varja el a
gyogyszeripartdl, hogy kivadlé mingségli és biztonsigos gydgy-
szereket gyartson, beleértve az innovativ szereket is, azoknak
minden rdszorul$ szdmdra elérhetdnek kell lenni, jovedelmiikre
és tarsadalmi helyzetiikre tekintet nélkiil (3.

4. A Bizottsdg dltal javasolt akciok

4.1 ElGnyok a betegek részére

411 A kozegészségiigy a felelGsségét egyre jobban
megosztja a betegekkel, akik egyre aktivabb érdeklGdést
mutatnak a sajit egészségiigyi és gondozdsi lehetdségeik irdnt.
A betegek bevondsdnak fontossdgat elismerte a Bizottsdg is és
az EGSzB idvozli, hogy sulyt helyez azon utak kidolgozdsara
és fenntartdsra, melyekkel minden szinten biztositja a betegek
bevondsat.

4.1.2 A nemrég létrehozott Eurdpai Piciens Férum hasznos
mechanizmus, amelynek segitségével a betegek véleményét fel
lehet erdsiteni az EU Egészségiigyi Forum el6tt, melyet azzal a
céllal hoztak 1étre 2001-ben, hogy iltessen le egy asztalhoz egy
sereg eurdpai szponzort, akik az egészségiigyet tdmogatni
kivanjak, koztiik az egészségiigyi elldtdsban érdekelt tdrsadalmi
szervezeteket. Ezek a kezdeményezések elismerik, hogy mind
az Allam, mind a nem-dllami szervezeteknek az egészség-
iigyben jdtszott szerepe tdmogatdsra szorul.

4.1.3  Ebben a megkozelitésben igen fontos, hogy a dontés-
hozatalba bevont egyes betegek, vagy betegcsoportok jol fel
legyenek készitve azokra az eljdrdsokra, amelyekben részt
vesznek és addig a mértékig, amig befolydst kell gyakorolniuk
rajuk. Lényeges, hogy létrejojjon a kolesonos bizalom légkore
azok kozott, akik szakmai és mfiszaki szakértelemmel rendel-
keznek, és azok kozott, akiknek az a szerepe, hogy a nagyko-
zOnség megbizhat6 és érthetd tdjékoztatdst kapjon a gybgysze-
rekrdl.

() Az EGSZB véleménye egy hatdrozati javaslatrél, HL C 116.,
2001.4.20., 18. o.
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4.1.4 Az EGSzB kritikus mértékben fontosnak tartja, hogy a
betegek és a nagykozonség tdjékoztatisinak mindsége és
hozzaférhet8sége javuljon, kiilonosen, ami a tdrgyilagossdgot és
a hozziférhetGséget illeti. Ezt igazolta 2000. juniusiban a
Minisztertandcs is, a gydgyszeripari termékekrdl és a kozegész-
ségiigyrdl hozott dontésében. Ezért az EGSzB feltétlentil tdmo-
gatni kivanja a ,sdrkdny-jel” kifejlesztésére irdnyuld javaslatot,
mellyel meg lehet alapozni az ,egészségiiggyel kapcsolatos
honlapok mindségi kritériumait” és azt is, hogy ezt az elvet az
informdci6szolgiltatds egyéb formdira is terjesszék ki. Nagyon
lényeges, hogy az informdciét az egyes emberek tajékoztatdsara
haszndljdk fel, és ahol sziikséges, batoritsik Sket arra, hogy
kérjenek tandcsot egészségiigyi szakemberektdl, és e tekintetben
els6bbséget kell élveznie a gydgyszerek talzott fogyasztdsa,
illetve a nem megfelel§ gyogyszerek szedése elkeriilésének.

4.1.5  Orommel fogadjuk, hogy a javaslat egyiittmtikodésre
kész nyilt magdnpartnerséget kindl fel, benne szdmos részt-
vevével, aki hajlandé tdjékoztatni, tandcsot adni, az informdcié-
szolgdltatist monitorozni és az EGSzB 0Osztonzi azt, hogy
iiljenek Ossze a gydgyszergydrak, a betegek, az akadémiai,
szocidlis, kolcsonos segitségnydjtasi és mozgassériilt szervezetek
képvisel6i a tudomanyos és az egészségiigyi szakemberekkel a
betegtdjékoztatds és az egészségiigyi nevelés javitdsa céljdbol.
Az ilyen partnerkapcsolatok lényeges informadcioforrdst jelen-
hetnek a kormdnyok, az EU Parlament, a Bizottsdg és a Minisz-
tertandcs részére szamos olyan kérdésben, amely az iparra és az
egyének egészséggondozdsara vonatkozik.

41.6 A tdjékoztatds felhaszndldsa a tagdllamok egészségi
ellitdsinak javitdsira az egyik fontos eleme lehet a nagyobb
harménia megteremtésének, a haszndlhat6 adatok gydjtésének
és ezek sokkal hatékonyabb elemzésének.

4.1.7 Az EGSzB hatdrozottan tdmogatja azt a javaslatot,
hogy fenn kell tartani a csak receptre kaphat6 gydgyszerek nyil-
véanos hirdetésének tilalmdt. A vény nélkiil kaphat6 gydgyszerek
rekldmozdsanak kérdését nagyon megfontoltan kell tovabbtar-
gyalni, hogy biztositani lehessen a gydgyszerek sokkal megfe-
lel6bb hasznalatdt.

4.1.8 Az EGSzB tdmogatja azt a nézetet, hogy a felels
ongyodgyitas akkor a legeredményesebb, ha a leendd gyogyszer-
fogyasztd tandcsot kap egy jol tajékozott egészségiigyi szakem-
bertdl. A nem-megfelel6 ongydgyits késlelteti a valodi kezelés
megkezdését és egyes esetekben azzal jdrhat, hogy a sajit
kezdeményezésbdl szedett szerek a felirt gyogyszerekkel kéros
kolesonhatésba 1éphetnek.

4.2 Viszonylagos hatékonysdg

421 Az EGSzB hatdrozottan tdmogatja a ,viszonylagos
hatékonysdg” fogalmanak a Bizottsdg dltal elfogadott meghatd-
rozdsdt az olyan gyo6gyité technoldgidk vonatkozdsiban, mint
pl. a gydgyszerek. Ez magdban foglal egy ,hozzdadott terapids

értéket (ATV), amely egyiittesen tartalmazza a klinikai gyégyha-
tast mds kezelésekkel osszehasonlitva és az onmagdban vett
koltséghatékonysdgot”. Mindazondltal, el kell ismerni, hogy
egyes tagallamokban nehézségek lehetnek ennek a megkozeli-
tésnek az elfogaddsdval ezért fontos, hogy elegendd id6 dlljon a
rendelkezésre ennek a hatékony befogaddsara.

4.2.2 Az EGSzB elismeri annak fontossdgat, hogy az elld-
tasban egyre novekvs mértékben legyen hozzaférhetd hatékony
(ezuttal nem feltétlentl a koltségekre értve), Gj és biztonsagos
gybgyszer az emberek minél nagyobb tomegei szdmdra. A
viszonylagos gyogyhatds kritériumdnak alkalmazdsa a tagdlla-
mokban kozvetlenill kihat az drakra és a tdrsadalombiztositasi
megtérités az egyes tagdllamok bels§ tigye. Az EGSzB fel
kivanja hivni a figyelmet arra a tdrsadalombiztositasi koltségve-
tésre gyakorolt hatdsra, amely eltérg az egyes tagallamokban a
tekintetben, hogy milyen mértékben akadalyozzdk meg a legha-
tékonyabb gyogyszerek felirdsit a koltségvetés fesziiltségei
miatt.

4.2.3  Tandcsos lenne a tapasztalatcserét elGsegiteni a kolt-
séghatékonysag értékelése tekintetében, hogy javitani lehessen a
kiilonbo6z6 tagallamokban alkalmazott értékelési technikdkat.

4.3 Gydgyszerfigyelés

4.3.1 Az EGSzB egyetért azzal, hogy a szigorti gyogyszerfi-
gyelési rendszer életfontossdgti, és azon a véleményen van,
hogy a jelenlegi rendszereket meg kell erdsiteni. Minden, a
gyogyszerek felirdsaban és elkészitésében érdekelt egészségiigyi
szakembernek és a betegeknek is részt kell venniiik egy haté-
kony, a marketing utéhatdst minden gydgyszerre kiterjedGen
vizsgdlo figyelSrendszerben. Ennek a spontdn jelentéseken
alapulé rendszernek kiilonosen szigorinak kell lennie az
Ujonnan piacra dobott gyogyszerek esetében. Tovabbd, ha beve-
zetik a jovdhagyds sokkal rovidebb id§ alatt torténé megadasat,
azt ki kell egésziteni rendkiviil gondos gydgyszerfigyeléssel,
megfigyelési tanulmdnyok készitésével, hogy tisztdzni lehessen
a lehetd legrovidebb id6n belill, hogy a kérdéses gyogyszer
tényleg nyujtja-e az elvart biztonsdgot, nincs-e nem vdrt
mérgezd hatdsa.

43.2 Ha elfogadjdk a véletlenszertien végzett, ellendrzott
klinikai vizsgalatokat a gydgyszerek hatékonysdgdnak kimutata-
sdra, ezek rendszerint nem elegend§ mintanagysdgot képvi-
selnek, vagy olyan betegeken végzik, akik a drogot majdan
haszndl6 valamennyi betegre nézve nem reprezentativak. Ezért
ezek a vizsgdlatok nem alkalmasak a lehetséges kockazatok
bizonyitdsdra, kiilonosen nem a betegek sériilékeny kategoridi
esetében. Igy a megfigyelési tanulmdnyok mdsfajta tipust infor-
méciot adnak hozzd az ellendrzott vizsgilatokhoz, és azokat
ténylegesen kiegészitik. A megfigyelési tanulmanyok ritkdn
nytjtanak informdciét a kivant hatdsrdl, bar idénként részle-
teket kozolnek arrdl, ha a vart (j6) hatds nem kovetkezik be.
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4.4 A versenyképes, eurdpai telepitésti ipar kifejlesztése

4.4.1 Az EGSzB elismeri a gydgyszeriparnak az eurdpai
csticstechnoldgidk kereskedelmi mérlegében elfoglalt helyét, és
azt, hogy fontos szocidlis és kozegészségiigyi célokat szolgdl.
Egyben itt talilhatok a legmagasabb szakképzettséget igényld
munkahelyek is. Ezért kritikus fontossdgt, hogy a torvényhozé
és szabalyozd keretek zokkenSmentesen mtkodjenek és bato-
ritsak és tdmogassik ezt az ipart, és hogy az EU tagillamok
nemzeti szinten Ugy intézkedjenek, hogy a hozzdadott terdpids
értékd Gj gyogyszerek a lehetd leggyorsabban a betegeik rendel-
kezésére alljanak. Fontos a kutatds segitése és tdmogatdsa az j
gy6gymodok kifejlesztése céljabol.

4.4.2  Mikozben az EGSzB tdmogatja a Bizottsdg altal java-
solt legfontosabb akcidkat, az a véleménye, hogy:

— lényeges, hogy csokkentsék azt az idGtartamot, amelyet egy
Uj kémiai tulajdonsdgti anyag a fejlesztés fazisdban eltolt az
engedélyezést megel6z8en. A klinikai bevezetés utdn a kdros
mellékhatdsok kideritését is meg kell gyorsitani,

— a szigorubb adatvédelmi el6irdsok igen megnehezitik a
gyogyszerek mindennapi biztonsdgos hasznalatinak kidolgo-
zasahoz szitkséges megfigyelési tanulmanyok elkészitését. A
megfigyelési tanulmanyok az egyetlen gyakorlatilag jirhat6
utat képviselik a ritkdbb (a biztonsagra) kdros mellékhatdsok
felismerésére. Lényegitk a kordbbi kiilonboz8 adatsorok
osszekapesoldsa (pl. felirdsi adatok, demogréfiai adatok és
kovetkezményadatok, mint pl. kérhdzba beutalds, vagy
halotti bizonyitviny adatai). Ezeket az adatsorokat rendsze-
rint kizdrélag a személyazonositok segitségével lehet ossze-
kapcsolni. A jelenlegi torvények el6irjdk a beteg hozzdjiru-
ldsit a személyes adatok ilyen célra torténd felhaszndldsahoz,
még akkor is, ha az adatok 0sszekapcsoldsa utdn a tovabbfel-
dolgozds anonim mddon torténik. Ha jelentds azok szdma,
akik nem adjdk jévdhagyasukat, vagy figyelmen kiviil hagyjak
a kérést, az eredményiil kapott adatsorok ismeretlen el6itéle-
teket tartalmazhatnak, amely értékiiket csokkenti, mert mar
nem reprezentaljak megfelelGen az eredeti alapsokasdgot ('),

— az EGSzB fel kivinja hivni a figyelmet az e tdrgyban
kordbban hangoztatott véleményére, ,hogy mddszeresen kell
eljarni, a személyes adatok felhaszndldsa nélkiil teljes mély-
ségig bevezetett rendszerben, kizdrdlag névteleniil osszesitett
informdciéval dolgozva” ().

443 Az EGSzB tdmogatja a ,Pharmaceutical Review”
(Gydgyszeripari Szemle) folydiratot abban, hogy javitsdk a
Kozponti és Kolcsonos Elismerési eljardsok mikodését az érté-
kelési folyamat felgyorsitdsa érdekében és leroviditsék a végs
dontés meghozatalanak idejét. Orémmel iidvozlends az a tény,
hogy a Bizottsdg és az EMEA mdr csokkentette sajat belsd elja-
rasainak hosszasagat, de tovabbi javuldsra van szitkség ahhoz,
hogy kell§ idében alkalmazasba lehessen venni az Gj gyogymo-

(" Uo.
(*) Uo.

dokat az eurdpai betegek szdmdra, azaz Eurdpaban, az egész-
ségiigyi ellatdsban részesiil§ betegek ne legyenek kedvezdtle-
nebb helyzetben, mint azok, akiket az USA-ban kezelnek.

4.4.4  Mint els§ 1épést, iidvozoljik az innovativ gybgyszerek
tdmogatdsdt a 6. Kutatdsi Keretprogram (FP6) Gtjan, melyben
tematikai prioritdst élveznek az ,Elettel kapcsolatos tudoma-
nyok, gének és az egészségvédelmi biotechnoldgia” kutatasai.

4.4.5 Tovabbi haszna annak, ha Iépések torténnek egy
potencidlis  gyogyszer betegeken torténd alkalmazdsdnak
kezdete és a piacbevezetési engedélykérelem benytjtdsa kozti
id8 csokkentésére, hogy elkeriilik a sziikségtelen procedurakat.

4.4.6  Mialatt a 10 évre sz6lo adatvédelem harmonizdldsira
irdnyuld javaslatot tdimogatja az EGSzB. Ahol kiegészit§ infor-
madciokat szolgaltatnak specidlis alcsoportokrdl, mint pl. gyer-
mekekrdl, tigy érezziik, hogy az adatok kizdrolagos kezelésének
joga egy tovabbi évvel torténd meghosszabbitdsanak kérdése
tovabbi vita targya lehet.

4.5 A megtérités iddzitése és az drtdrgyaldsok

451 Az EGSzB egyetért azzal, hogy a f6 hangstlyt arra kell
helyezni, hogy a ,beteg részére a hatékony betegellatdsi rend-
szeren beliil a leghatékonyabb gydgykezelést kell nydjtani”,
kiilonosen a gondozds egyre novekvd koltségei fényében. Meg
kell jegyezni, hogy a gyodgyszerszamla az dtlagos egészségiigyi
ellatasi koltségek 15 %-at teszi ki (). Az EU tagdllamok azt is
kotelesek biztositani, hogy az drakrdl és a megtéritésekrdl sz616
dontéseket dtlithatéan hozzdk meg, hitranyos megkiilonbozte-
tést6l mentesen, pontosan meghatarozott keretek kozott (¥).

4.5.2  Meg kell jegyezni, hogy a tagillamok teljesen szabadon
hozhatnak nemzeti intézkedéseket a kozegészségiigy koltsé-
geinek ellendrzésérdl. Ennek eredménye, hogy az drak az egyes
Allamok kozott tdg hatarok kozott szorddnak, s ezt a helyzetet
a bdvités csak még jobban elmérgesitette. Ennek ellenére az
EGSzB hangsidlyozni kivdnja, hogy barmilyen legyen is az
arrendszer, nem lehet korldtja annak, hogy a piacra bedramol-
janak a jo, innovativ gy6gyszerek. Az EGSzB felszdlitja a Bizott-
sagot arra, hogy tegyen akcidkat annak érdekében, hogy az
Latlathatosagi” irdnyelvet (89/105/EGK irdnyelv) teljes kortien
alkalmazdsba vegyék.

4.5.3 A kozpontilag rogzitett drakban mutatkozé eltérések
arthatnak a belsg piac zokkenSmentes mtikodésének. Az EGSzB
ezért idvozli a Bizottsdg javaslatdt, hogy egy ,tikrozést” kell
elinditani, melynek sordn a tagdllamok nemzeti gydgyszerkiada-
sait alternativ utak segitségével figyelik. Az EGSzB egyetért
azzal, hogy dinamikusabb és versenyképesebb piaci mechaniz-
musok megkonnyithetik annak a célnak az elérését, hogy integ-
raltabb piac jojjon létre. A ,Tiikrozésnek” ki kellene terjednie a
gyogyszerek maganzsebbdl és kozpénzekbdl torténd finansziro-
zdséra, tovabbd a tarsadalombiztositdsra is.

() Benchmarking a gydgyszerkiaddsokrdl, kozreadta 2001-ben az
Osztrak Egészségiigyi Intézet.
(*) A Tandcs 89/105/EGK irdnyelve, HL L 40., 1989.2.11.
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4.5.4 Tiszta versenyt azon gydgyszerek esetében,
melyeket az Allam sem meg nem vdsdrol, sem
meg nem térit

454.1 Az EGSzB tgy litja, hogy ha egy 1j gydgyszer
forgalmazdsi engedélyt kapott (azaz elismerték gydgyhatdsat,
biztonsagat és mindségét), felesleges késedelem nélkiil hozzafér-
hetévé kell tenni minden beteg részére, akkor, és amikor az
egészségi dllapota ennek a gyodgyszernek a szedését kivanja
meg. Az EGSzB tdmogatja azt a lehetdséget, hogy az 4j gyogy-
szerekhez a forgalmazdsi engedély kiaddsa utdn azonnal hozzd
lehessen jutni.

4542 A tagillamokban a tdrsadalombiztositdsi kiaddsok
fedezése és monitorozdsa megakadalyozhatja, hogy a betegek
az Eurdpai Unidban bédrhol egyidejtileg juthassanak hozzd az j
gyogyszerekhez. Az EGSzB tdmogatja a kozvetlen drellendrzés
felvaltasat a tdrsadalombiztositdsi kiaddsok monitorozdsaval, és
batoritja a Bizottsdgot abban, hogy inditson vitdt azokrdl a
modszerekrdl, amelyekkel ezt el lehet érni. Ebben az osszefiig-
gésben lehetdség nyilna arra, hogy felhagyjanak a gydrté cégek
arellendrzésével olyan gydgyszerek esetében, melyeket a
kotelezs tdrsadalombiztositds sem meg nem vasdrol kozpén-
zekbdl ingyenes ellatds céljdra, sem meg nem térit.

4.6 Versenyképes generikus piac

4.6.1 Az EGSzB egyetért abban, hogy a generikus gyogy-
szerek tarsadalombiztositasi koltségtartalmanak fontos szerepet
jut, ezért tdmogatja azt, hogy javitsak a tdrsadalombiztositds
finanszirozdsanak fenntarthatsagat, fontos azonban e gyogy-
szerek fogyasztdsit kiegyenstlyozni innovativ termékek kifej-
lesztésével tgy, hogy az ipar dinamikus maradhasson és a
betegek szdmdra is nagyobb valaszték élljon rendelkezésre.

4.6.2 Az EGSzB tdmogatja, hogy a generikus készitmények
fogalma a K6zosségben viligosabban keriiljon meghatdrozasra,
kiilonosen azt, hogy szellemi tulajdonjogokat is fontoléra sziik-
séges venni a bévités fényénél.

4.7 A vény nélkiil vdsdrolhaté gydgyszerek versenyképes piaca

471  Mikézben tgy foglalunk allist, hogy a vény nélkil
kaphat6 gyogyszerek, melyek beszerezhetk a gyodgyszertd-
rakban, vagy az dltaldnos kiskereskedelmi csatornak utjan is,
elényosen gerjesztik a piaci versenyt és a nagykozonség orvosi
vizsgalat nélkill is jobban hozzdjut ezekhez. Az EGSzB ugy
érzékeli, hogy fontos arrél gondoskodni, hogy ezeket a gyogy-
szereket abszolut biztonsdgos feltételek mellett hasznaljdk fel.

4.7.2 A tagdllamok kozott ellentmonddsok vannak a vény
nélkiil kaphaté gydgyszerek osztlyozasanal, és az EGSzB tdmo-
gatna egy olyan javaslatot, hogy ellentmonddsmentesebb oszta-
lyozds kifejlesztésérdl hozzanak dontést az egységes piac szel-
lemében.

4.7.3  Ezen felill, az EGSzB tdmogatja a Bizottsagnak azt a
javaslatdt, hogy ugyanazt a madrkanevet, védjegyet lehessen
haszndlni a tagillamokban a csak orvosi rendeletre, ill. a vény
nélkiil kaphaté gyogyszerekre is, ha meg lehet bizni abban,
hogy ennek nincs tarsadalombiztositdsi kockdzata.

4.7.4  Mindazondltal, az EGSzB megismétli aggodalmat,
amelyet a szdjon at bevehet8 antibiotikumok, virusellenes vagy
gombaellenes készitmények vény nélkili beszerezhetsége
miatt hangoztat. Ezeket dt kell minGsiteni csak orvos dltal
rendelhetévé. Amennyiben az ilyen gydgyszereket trividlis javal-
latokra, vagy nem rendeltetésszertien haszndljdk, fenndll a
veszélye annak, hogy olyan széleskor( rezisztenciaproblémak
alakulnak ki, amelyek miatt egy késébbi megbetegedésbdl
sokkal kritikusabb fert6zés johet létre. Fontos ezért, hogy
ezeket a gyogyszereket sokkal szélesebb latokord térsadalom-
biztositdsi szemiivegen keresztiil nézzik, és haszndlatukat
ellendrizzitk az orvosi el8irasi kotelezettség bevezetésével.
Kritikus fontossiga van annak, hogy megfelel§ és konnyen
érthetd informécid alljon ezekrdl a betegek rendelkezésére és az
ilyen felirt drogok haszndlatit monitorozzdk és vonjik be a
jovébeni kutatdsokba.

4.8 Az EU tuddsbdzis erdsitése

4.8.1 Az EGSzB megerdsiti annak fontossdgdt, hogy a
gyogyszeriparban olyan dinamikus kutaté és fejlesztd bazist kell
kifejleszteni és fenntartani, amely merit mind az ipar, mind a
tarsult tudomanyos intézetek szakmai ismereteibdl.

4.8.2 Az EGSzB tamogatja azt a célkit(izést, hogy hozzanak
létre virtudlis egészségiigyi intézményeket az eurdpai egészség-
tigyi és biotechnoldgiai kutatds fellenditésére és megszervezé-
sére, ahol Osszefogjdk mindazokat, akiknek kozos a kutatdsi
érdeke. Az EGSzB gy véli, hogy egységes szerkezetbe kell
foglalni a tuddst és tapasztalatot és az eredmények elterjeszté-
sének megfelel6 modszereit, ha itthon akarjuk tartani a profesz-
sziondlis szakemberek tuddsdt, és ha komoly rivalisai akarunk
lenni az USA K&F mddszereinek és innovacijanak. A 6. Kuta-
tasi Keretprogramot (FP6) ezért tdvozoljikk, mint els6 1épést
ebben az irdnyban.

4.8.3 Az EGSzB egy kordbbi véleményében mdr tdmogatta
egy Eurdpai BetegségmegelGzési és Gydgyitd Kozpont (') 1étesi-
tését a kozegészségiigy erdsebb eurdpai tudasbazisinak megte-
remtése érdekében.

4.8.4  Mikozben tdmogatja a kutatds és innovacio fejlesztését,
az EGSzB ki szeretné hangsulyozni, hogy 1j beruhdzdsi forrd-
sokra is sziikség van. E célbdl az EGSzB iidvozli, hogy a javaslat
meg kivdnja vizsgdlni mindazt, ami a kutatdsok finanszirozasat
szolgalhatja, beleértve a kockazati t6két, a kedvezd kamatozdsi
kolcsonoket, adohiteleket, garantalt piacokat és a szabadalmi
jogok, vagy a piaci kizdr6lagossdg kibGvitését. Fontos, hogy e
téren az egyetemek, kutatéintézetek és az ipar kozti szinergidt
jobban elismerjék, és jobban kihaszndljdk.

(") EGSzB-vélemény ,Az Eurépai Betegségmegel6zési és Gyogyitd
Kozpontrél” — eldad6 Bedossa tr — HL C 32., 2004.2.5.
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4.9 Kutatdsi dsztonzék

49.1 Az EGSzB iidvozli a klinikai kisérletekre (') vonatkozd
irdnyelvet, amely kiemeli, hogy a betegek védelmének
mindennél el6bbre valé fontossdgot kell kapnia a kisérletek
megtervezésénél. Az irdnyelv azt is kiemeli, hogy egyszertisiteni
és harmonizdlni kell a vonatkozé adminisztrativ eljardsokat,
hogy e kisérletek az Unién belil jobban koordindlhatok
legyenek. Az a rendelkezés, hogy mindenekel6tt dllitsanak fel
egy eurdpai kisérleti klinikai adatbazist, szintén tidvozlendd.

49.2 Az EGSzB ki szeretné hangsilyozni, hogy az igazi
innovacié a kis magdanvdllalatoktdl, vagy olyan magdnszemé-
lyektdl is szdrmazik, akiknek ,egy fényes otlet” jutott az eszébe.
Fenndll a veszélye annak, hogy az EU-n és a tagdllamokon
beliili bonyolult adminisztrativ procedirak, vagy az a kényszer,
hogy nagy villalatokon beliil egyszerre tobb kutatdsi projekten
dolgozzon valaki, megakadalyozza, hogy ezekbdl a forrdsokbdl
az innovativ otletek el6bukkanjanak. Pénzosszegekkel kellene
tdmogatni ezt a potencidlt, és el6 kellene segiteni a vallalko-
zasok kozti egytittmtikodést, hogy az ilyen otletekbdl 4j, piac-
képes gydgykezelések fejlédhessenek ki.

4.9.3 Az USA-val val6 Gsszehasonlitisban, az EU és tagdl-
lamai a nemzeti szintjikkon gyakorta koncentrdlnak a ,tdzolto
munkdra”, semmint véllalndk a kockédzatot a siker érdekében,
amely esetleg bukdshoz is vezethet. Ebben a vonatkozdsban
most itt az alkalom, hogy éttorjik a korldtokat. Az EGSzB
tdmogatja, hogy a Biotechnol6giai Taldlmanyok Jogvédelmérdl
sz0l6 irdnyelvet amilyen gyorsan csak lehet, vezessék be
minden tagdllamban, mert a nem-egyez8ség akadalyozni fogja
az eurdpai biotech ipar tovabbi fejlédését.

49.4 Az EGSzB tdmogatja tovabbd, hogy a Bizottsdg fogadja
el a Kozosség szabadalmi torvényét, amely minden tagdllamban
csokkentené a koltségeket.

49.5 Az EGSzB ki szeretné hangsilyozni, hogy jelenleg a
gyermekgydgyszerek 40-50 %-dt nem engedélyezték gyer-
mekek szdmdra, sem nem kérelmezték engedélyezésiiket gyer-
mekgyodgyaszati felhasznalds céljara. Az EGSzB ajanlja, hogy
folytassanak célzott kutatdsokat a gydgyszerek gyermekek,
idgsek, férfiak és nék részére torténs megfelel§ adagoldsdnak
kiértékelésére. A {6 cél, hogy specifikus kortilmények kozott is
rendelkezésre dlljanak adatok a gydgyszerek megfelelS és haté-
kony dézisaira vonatkozdan.

49.6 A korrekt dozis kiilonosen fontos az idések esetében,
akik egyszerre szdmos, killonboz8 gyodgyszert szednek
killonb6z8 betegségeikre, ugyanakkor ldgyszervi megbetegedé-
seik vannak (pl. vese vagy madj), tgyhogy ebben a vonatko-
zasban a megfelel§ gydgyszerszedést egyéb feltételek figyelem-
bevételével irjak el6.

(") 2001/20/EK irdnyelv, HL L 121., 2001.5.1.

4.9.7 Az EGSzB azt is ald kivdnja hizni, hogy mik6zben
olyan feltételek is fenndllnak, amelyek jelenleg elég ritkak Euré-
paban, ugyanezek igen kozonségesek lehetnek a fejl6ds
vilagban, és az egyre nagyobb ardnyt utazdsok kombindlva a
globdlis felmelegedéssel, elterjesztik az Gn. ,drva” (%) betegsé-
geket, melyeket azutdn roppant nehéz elfojtani.

4.10 Gydgyszerek a kib6vitett Eurdpai Uniéban

4.10.1 Az EGSzB egyetért azzal, hogy igen nagy kihivast
jelent az 4 tagallamok gazdasdgi és tarsadalombiztositdsi rend-
szereinek integraldsa a meglevé Unidba. A legtobb csatlakozo
orszdgban kevesebb forrds dll a rendelkezésre a tarsadalombiz-
tositasi szektorban val6 elkoltés céljara, mint a meglevd tagalla-
mokban, ezért nagyfontossdgli, hogy a tdrsadalombiztositdsi
rendszeritk vonatkozdsdban melyek azok a gydgyszerek,
amelyek kaphatdk, illetve amelyekre telik. Ezt felil kell vizs-
gdlni a tdrsadalombiztositdsi kiaddsok novekedési koltségeinek
tényénél, figyelembe véve az eloregedd népességet és az

s T

Gjonnan belép§ szocidlis és tdrsadalombiztositasi igényeket.

4.10.2  Kihivéds tovadbba a szellemi tulajdonjogok harmoniza-
lasa is, mert ez jelentSs drszinvonal-kiilonbségeket gerjeszthet,
egyben hozzdjarulhat a parhuzamos import novekedéséhez. Ez
akkor fordul el8, ha rendszeres arkiilonbségek vannak az egyes
tagallamok kozott. A forgalmazdsi engedéllyel rendelkezdk
mellett maganszemélyek és szervezetek omlesztve vésdroljak
meg a gyogyszereket abban az orszdgban, ahol az a legolcsébb,
importaljak abba az orszdgba, ahol drdgdbban lehet eladni és
pusztdn az drkilonbségbdl eredS profittal eladjdk. Az EGSzB
tdmogatja a Bizottsdg javasolt intézkedéseit ennek a problé-
ménak az oly médon torténd kivédésére, hogy torvénnyel kote-
lezzék a forgalmazasi engedéllyel rendelkezdket, a tagallam ille-
tékes hatdsagit és az EMEA-t, ha olyan szdndékrol szereznek
tudomadst, hogy egy adott tagdllamban parhuzamos importot
kivdnnak lebonyolitani.

4.10.3  Fel kell jegyezni mindazonaltal, hogy az ipari tulaj-
donjogokkal kapcsolatos végrehajtdsi cselekményekért a jogi
felelésség a szabadalomtulajdonost terheli.

4.10.4 Az EGSzB udvozli a Bizottsdg dltal tett lépéseket,
melyek alkalmat adnak a parbeszédre az 4j tagdllamok szdmara,
melynek sordn tdrgyalhatnak minden olyan nehézségrdl,
amelyet a gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok bevezeté-
sekor tapasztaltak meg a csatlakozds el6tt és utdn.

() Az ,drva” betegség nagyon ritka Eurdpdban, bdr a vildg legkozonsé-
gesebb betegségei kozé tartozik, amely széles korben fordul eld,
majdnem kizérolag, a legszegényebb trépusi orszdgokban. Ezekre a
betegségekre nincs fejlett piac, sem versenyképes drt gydgyszer,
ezért kis Osszegli beruhdzdssal a gydgyszeripar megcélozhatja ezeket
a betegségeket. Ide tartozik pl. a malaria, a mételykor és a lepra.
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4.11 Tapasztalatcsere a tagdllamok kozott

4.11.1 A tapasztalatcsere alapvetd jelentSségli a gyogyszer-
ipari szektorban a fejlédés és haladds szempontjdbol. Az EGSzB
ezért idvozli a Bizottsdg javaslatdt, hogy dolgozzanak ki egy
sorozat EU-mutatét, amellyel le lehet fedni az ipar versenyké-
pességét és a tarsadalombiztositasi célokat. Az EGSzB 6rommel
idvozolné egy munkacsoport feldllitdsit e mutatészdmok
kimunkaldsa céljabol.

411.2 A mutatészdmoknak egybe kell fogniuk a gybgyszer-
ipari termék tulajdonsdgait és a tdrsadalombiztositdsnak a vele
kapcsolatos teljesit6képességét és rendelkezéseit:

— ellatds,
— igény és a szabdlyozo keretek,
— ipari kibocsatds,

— makrogazdasagi tényezdk.

5. Kévetkeztetés

5.1 Az EGSzB udvozli a Bizottsdg kozleményét ,egy
erGsebb, a betegek javdt szolgdlo, Eur6pdba-telepitett
gyogyszeriparrdl” és tdmogatja a benne kifejtett atfogd prog-
ramot. Elismeri, hogy a kozlemény ambicidzus és
célkittizéseinek megvalositdsa nagy kihivast jelent.

5.2 Az EGSzB azon az dlldsponton van, hogy ahhoz, hogy a
Kozleményben foglalt célok teljesiiljenek, a betegek javat figye-
lembe vegyék, kialakitsanak egy versenyképes, Eurépdba telepi-
tett ipart, lépéseket tegyenek az EU tuddsbazisanak erdsitésére,
szamitdsba vegyék a kibdvitett Eurépai Unibt és biztositsak,
hogy a tagdllamok egymdssal tapasztalatcserét folytassanak, az
aldbbiakat kéri, hogy jegyezzék fel.

5.3 Az EGSzB ki szeretné hangstlyozni, hogy a 25 nemzeti
kormdny dontéshozatali eljdrdsaitol valo figgés azt eredmé-
nyezi, hogy a gydgyszeripar gyengébbnek tlnik azzal az
egységes megkozelitéssel vald Osszehasonlitdsban, amely a
kutatas, innovacio, marketing és arképzés tekintetében miikodik
az USA-ban, vagy Japanban. Ki kell emelni, hogy a folyamat a
G10 ajanldsokkal kezd6dott, amelyek azt céloztak, hogy jojjon
létre az igazi egységes piac, mikodjon, és mérni kell a kihata-
sait a tagdllamok egészségiigyi ellaté rendszereire és tdrsada-
lombiztositdsira a javasolt benchmarking eszkozok segitsé-
gével.

54 Az EGSzB fel szeretné hivni a figyelmet az elmlt
néhdny évben a gyogyszeripari szektor vonatkozdsdban napvi-
lagot latott tengernyi szemlére, dokumentumra, javasolt politi-
kéra és aggodalmdnak ad hangot, hogy mennyivel gyorsabb
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fejlédést lehetne elérni a G10 ajanlasok, a kozlemény és a
Minisztertandcs kotelezettségvallaldsainak eredményeként.

5.5 Az EGSZB elismeri azokat a nehézségeket, amelyekkel a
gyogyszeriparnak szembe kell néznie az egység integrélt piac
elérése érdekében, tekintve annak bonyolultsdgat és fiiggését a
tagdllamok illetékeseitSl és eltérd rendszereitdl. Mindazondltal,
kiemeli annak fontossdgat, hogy vildgos stratégidkra van
sziikség a cél eléréséhez.

5.6 Az EGSzB tdmogatja a Bizottsdg szandékat, hogy teljesit-
ménymutatokat dolgozzanak ki, melyekkel értékelni és monito-
rozni lehet az ipar fejl6dését, és ismételten hangstilyozza az
osszemérhetd  statisztikai adatok és bizonyitékok gytijtését,
amelyek alapjan meg lehet itélni a Kozleményben kifejtett
program el6rehaladasat.

5.7 Az EGSzB tovdbbra is hangstlyozza, hogy milyen nagy
fontossagot tulajdonit az emberi egészség védelmének,
amelynek minden szabdlyozasi teriilettel szemben elsébbséget
kell élveznie.

5.8 Az EGSzB szildrdan tdmogatja a javaslatot a ,sdrkdny-
jel” kifejlesztésére, mellyel az egészségiiggyel kapcsolatban levd
honlapok és minden egyéb informdciéforrds mindségi kritéri-
umait édllapitandk meg és aldhtzza annak fontossdgdt, hogy
batoritsdk a nagykozonséget, hogy egészségiigyi szakembe-
rekhez forduljon tandcsért.

5.9 Az EGSzB tdmogatja a szigorti gydgyszerfigyelS rend-
szert, amelynek tovdbbra is erésodnie kell, és a jarvanyiigyi

tanulmdnyok hatékonyabb felhaszndldsdt, melyeket integrdlni
kell.

5.10 Az EGSzB gy véli, hogy redlis lehet6ségek vannak a
jobban koordindlt kutatdsi program kifejlesztésére, egyszertibb
és harmonizaltabb adminisztrativ eljardsok mellett. A poten-
cidlis Gj beruhdzdsi forrdsokat, amelyek magukba foglalhatjak a
kockazati t6két, a kedvezd kamatozdst kolcsonoket, addhite-
leket, orommel kell tidv6zolni, és siirgdsen igénybe kell venni.

511 Az EGSzB ajanlja a pdrbeszéd folytatdsit és a rend-
szerek egyszertsitését az innovdci6 és tapasztalatcsere lehetévé
tételére, hogy a versenyképes gydgyszeriparbdl ereden az ipar
megerdsodjon, megtartsa és fejlessze a szakismereteket, novelje
a szakemberek foglalkoztatottsdgat.

5.12 Az EGSzB ajanlja tovabbd, hogy az EU és az EU tagdl-
lamok hajtsanak végre beruhdzdsokat, hogy kiilon hélézatok
jojjenek létre és, hogy az alapjuttatdsokat észszertien hossza
idgszakon keresztiil folyésitsak ahhoz, hogy az innovéciot
elGsegitsék, és a bizonyossdg és biztonsdg olyan szintjét érjék
el, amellyel fenn lehet tartani a kutatécsoport munkdjat.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Roger BRIESCH



